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INTRODUCCION

El sistema obligatorio de la garantia de la calidad, en sus cuatro componentes:
sistema unico de habilitacion, auditoria para el mejoramiento continuo, sistema
unico de acreditacion y sistema de informacién, tienen como fundamento principal
disminuir los riesgos que se presentan en la atencién en salud, brindandole mayor
seguridad a los usuarios y sus familias; hecho que ha cobrado vital importancia en

el posicionamiento de las instituciones prestadoras de servicio publicas y privadas.

El ministerio de la proteccidon social ha expedido la normatividad necesaria y
suficiente a través del decreto 1011 de 2006, las resoluciones 1043, 1445,1446,
1447 y resoluciones que modifican estas, que sirven de guia y asesoria

metodoldgica para implementar en nuestras instituciones.

Este trabajo esta fundamentado en las principales causas de eventos adversos
detectados en IPS publicas de los municipios de Venecia, Barbosa, Taraza y
Caceres y de una revision bibliografica hecha al respecto que nos ayuda a
entender con mas precisidon el tema en referencia. Los antecedentes de la
atencion en salud muestran la magnitud del problema las cuales pasan por hechos
insignificantes hasta las secuelas y muerte de los usuarios, tema que se ha
repetido en su aplicacion y apreciacion en todas las instituciones prestadoras de
salud a nivel mundial, que han servido de insumo para desarrollar politicas de
seguridad y trabajos metodoldgicos necesarios para implementar y mejorar

continuamente en todas las instituciones prestadoras de salud.
Nuestra metodologia es referenciada al primer nivel de atencion donde

proponemos los instrumentos necesarios para hacer un debido analisis del riesgo

de la prestacion de servicios de salud, invitando desde el nivel directivo la
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motivacién acerca del tema, para que se sensibilice a todos los clientes internos,
usuarios y familiares, trabajando unidos por el mismo objetivo que en ultima
instancia posiciona nuestras instituciones en el mercado, disminuyendo los costos
de produccién de servicios y las demandas juridicas que al respecto han tenido

significativa importancia.
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DISENO DE PROGRAMA DE AUDITORIA PARA LA GESTION DE EVENTOS
ADVERSOS EN UNA IPS DE PRIMER NIVEL

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA O JUSTIFICACION

“‘Aunque es humano errar, es inhumano no tratar, si es posible, proteger de fallas
evitables y peligros a aquellos que confian sus vidas en nuestras manos” Max

Thorek, cirujano, musico y fotégrafo 1880 — 1960.

“‘Eventos que ocurren durante el cuidado clinico y que resultan en dafo fisico o
psicolégico secundario a iatrogénia y no al curso natural de la enfermedad o a

condiciones propias del paciente” (8).

El error es inherente a cualquier accion humana y son frecuentes en la practica
meédica. Los hospitales han sido vistos histéricamente por la poblacion como
organizaciones carentes de errores, lo que en conjunto con las crecientes
expectativas de los mismos usuarios para con sus necesidades de salud, han ido

conformando un escenario confuso y complejo.

El evento adverso, entendido como aquel acto no intencional con resultado de
disminucion del margen de seguridad para el paciente, resultara generalmente de
un error del personal de salud implicado en la atencion del usuario 6 de fallas en la

tecnologia utilizada en dicha atencion.
En fechas recientes se han incrementado considerablemente las quejas o

demandas por atencion médica, siempre suponiendo equivocacion por parte del

profesional de la salud, y nunca como resultado de la propia patologia,
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caracteristicas del paciente o incluso de la institucién. En este sentido, no solo se
deteriora la imagen del profesional, sino afecta sus intereses al ser cuestionada su
actuacion o verse involucrado en un proceso con las implicaciones legales que se

generan.

El personal de la salud, especificamente los médicos, no debemos mantenernos al
margen, sino por el contrario, es prioritario conocer, entender y ponderar en su
justa dimension el error y sus implicaciones en la generacién de eventos adversos,
asi estaremos en posibilidad de combatirlo y restablecer el posicionamiento de la
profesion.

A modo de referencia sabemos de un reciente reporte del Instituto de Medicina de
Estados Unidos en donde se estima que entre 44 000 a 98 000 muertes evitables

como resultado de errores meédicos ocurren anualmente en sus hospitales (3).

La existencia de eventos adversos provoca en nuestros pacientes morbilidad y
mortalidad como también un incremento en los gastos hospitalarios. El
conocimiento de ellos es de importancia capital en la elaboracién de indicadores
de calidad de la atencion de salud del usuario paciente, por esto es importante
conocer la existencia que en todas nuestras unidades de salud ocurren
diariamente eventos adversos derivados de fallas humanas o de sistemas, lo cual
es el primer paso para la correccion de éstos . Asimismo para mejorar el margen
necesario de seguridad de nuestros pacientes, necesitamos previamente entender
el porqué el equipo tratante comete dichos errores, para a su vez aprender de
ellos. Del mismo modo, no basta con tener una vision simplista aceptando que los
eventos adversos ocurren, y que probablemente nunca seran eliminados en
medicina, sino que tenemos que tener una conducta proactiva para efectuar los
cambios necesarios al sistema, en busqueda de la disminucion de las

posibilidades que éstos ocurran.
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Experiencias internacionales nos dicen que el equipo médico habitualmente
conoce poco los eventos adversos que ocurren en su unidad de salud, situacion
que con toda seguridad también se repite en nuestra realidad. Las razones para
esto pueden ser variadas, partiendo por el escaso habito para hacerlo, como
también la reticencia a notificar los errores por el temor a que sean interpretados
como acciones negligentes en el cuidado de los pacientes y se utilicen en posibles
demandas. Aqui nace un aspecto de capital importancia para el adecuado
funcionamiento de cualquiera de los diversos sistemas de reportes que uno decida
emplear, el cual es dar la absoluta seguridad que esta informacion solo sera
analizada con el proposito de auditoria para mejorar la calidad y seguridad en la
atencién de nuestros usuarios y que la informacién no podra ser utilizada con otros

fines de tipo sancionatorio.

Con este trabajo pretendemos realizar un diagnostico de las causas mas
frecuentes de eventos adversos en una ESE  Hospital de primer nivel,
especificamente en las areas de urgencias, hospitalizacién y laboratorio, en los
municipios de Barbosa, Caceres, Taraza y Venecia, para obtener informacién que
nos sirva de insumo en el disefio e implementacion de un programa de auditoria
que nos garantice mejorar la calidad y seguridad en la atencién de los usuarios.

Esta revision nos permite identificar al evento adverso como un fendmeno
multifactorial y complejo, que en los ultimos afios ha cobrado importancia por las
repercusiones que genera. Por tanto, debemos implementar las estrategias
encaminadas a combatirlo, que en términos generales se concreta en las

siguientes propuestas:

La gestidn integral de eventos adversos es de vital importancia y su intervencion
es necesaria para mejorar la seguridad del paciente. Recomendamos que esto
sea una estrategia institucional, articulada a la politica de calidad y seguridad del

paciente; esa estrategia debera desarrollarse de manera permanente en las
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instituciones de salud, incorporandola a los indicadores de salud en busqueda de

una Permanente mejoria de la calidad en al prestacion de los servicios de salud.

En este disefio de programa pretendemos intervenir los siguientes aspectos en

una IPS de primer nivel, dada la bibliografia revisada al respecto:

1. Desconocimiento del tema por parte del personal de salud.

2. Disefiar un modelo de gestion integral que comprenda: instrumentos de
identificacion y notificacion de eventos adversos.

3. Evaluar casos de forma individual, o con los implicados, a través de
formatos de causa efecto donde se priorice la causalidad.

4. Analizar los casos segun el las barreras y las fallas encontradas en la
atencion.

5. Disefar planes de mejoramiento para el manejo de los casos reportados,
luego de realizar el analisis causal donde se especifique actividades vy
responsables de cada una de ellas.

6. Seguimiento a las acciones correctivas propuestas, segun un cronograma
de verificacion utilizando el ciclo PHVA y herramientas de auditoria.

Ajustar y mejorar los procesos involucrados.
Responsabilizar al personal de la institucion para garantizar el analisis del
100% de los casos, introduciendo la cultura del autocontrol de una manera

no punitiva.
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NUCLEO DEL PROBLEMA

Este proyecto se basa en revisidbn de campo en los hospitales de los municipios
de Barbosa, Venecia, Caceres y Taraza en donde se trabaja el componente de
casuistica, y de otra parte se complementa con revisién bibliografica. La seguridad
del paciente en el proceso de atencién integral, ha tomado una relevancia muy

importante en la ultima década; de ahi surgen los siguientes hallazgos:

e Elevada insatisfaccion del usuario.

e Mayores costos institucionales.

e Pérdida de credibilidad de la institucion en el medio.

e Baja calidad en los servicios.

e Un aumento considerable en la morbilidad, complicaciones de salud y las
incapacidades de los usuarios, afectando negativamente la calidad de vida

y su productividad.

Riesgos potenciales por la inadecuada gestion de eventos adversos:

e Posibles demandas que afectan la institucion.

e Incremento en los costos de mala calidad en los procesos de atencion.

Con relacion a la gestion en el manejo de eventos adversos que estas
instituciones adelantan actualmente, se pudo identificar que es incipiente y que no
se tiene un programa de seguridad del paciente debidamente disefiado,

implementado y operativizado.
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NATURALEZA

No existencia de estudios previos en las instituciones para comparar su

cuantificacion y cualificacion.

DISTRIBUCION DEL PROBLEMA

La falta de un programa de gestion de eventos adversos en las instituciones
prestadoras de servicios de salud, trae como consecuencia mayores riesgos en la
seguridad y calidad de la atencion de los usuarios en no establecer acciones de
tipo correctivo que incidan en la minimizacién del riesgo y la incidencia de eventos

adversos en las instituciones de salud.

MAGNITUD E INTENSIDAD DEL PROBLEMA

La no intervencion en la minimizacion de los eventos adversos conlleva a
discapacidades, riesgos de muerte de los usuarios, estancias prolongadas,
incapacidades, entre otros; produciendo mayores demandas en contra de las
instituciones, mayores costos, insatisfaccién de los usuarios y menor credibilidad

de la institucion en el medio.
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OBJETIVO GENERAL

Disefiar un programa de auditoria para la prevencion e intervencidon de eventos
adversos; que genere, promueva Yy facilte informacion que garantice el
mejoramiento continuo de la calidad de la atencién de los pacientes en una
institucion prestadora de servicios, dentro de un programa integral de seguridad

del paciente.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Verificar en cuatro instituciones de salud de primer nivel de diferentes
municipios las causas relacionadas con eventos adversos y la gestion que
estas instituciones adelantan actualmente.

e Disenar estrategias mediante las cuales se implemente una cultura de
reporte del evento adverso.

e Determinar las causas mas frecuentes de eventos adversos en una IPS de
primer nivel, y generar estadisticas de frecuencia que nos sirva de insumo
para un programa de gestion de eventos adversos.

¢ lIdentificar los potenciales casos de eventos adversos por areas en una IPS
de primer nivel.

e Estandarizar un sistema de reporte y seguimiento a todos los casos de
eventos adversos en una IPS de primer nivel.

e Gestionar la creacion de un comité de seguridad del paciente, para el
analisis, evaluacion de los eventos adversos presentados y sugerir planes
de mejora.

e Proponer indicadores que permitan la medicion frente a la gestion y el
impacto que se logre con la implementacion del programa de auditoria de

eventos adversos.
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MARCO LEGAL

“La provision de servicios de salud a los usuarios individuales y colectivos de
manera accesible y equitativa, a través de un nivel profesional éptimo, teniendo en
cuenta el balance entre beneficios, riesgos y costos, con el propdsito de lograr la

adhesidn y satisfaccion de dichos usuarios (10)”. (Decreto 1011 de 2006).

La LEY 10 DE 1990 establece que el estado intervendra para Establecer un
sistema de fijacion de normas de calidad de servicios de salud, vigilancia y control
y Regular los procedimientos para la autorizacién de la prestacién de servicios de

salud.

La LEY 100 DE 1993 establece en el titulo Il “el sistema general de seguridad
social en salud (10)”. (Modificada por la ley 1122 del 09 de enero de 2007).

La ley 1122 del 09 de enero de 2007 crea la comision de regulacion en salud —
CRES-, Un sistema de inspeccion, vigilancia y control del SGSS en cabeza de la
Superintendencia Nacional de Salud, acorde a sus competencias y El Defensor del

usuario en Salud.

La ley 872 DE 2003 por la cual se crea el sistema de gestion de la calidad en la
rama ejecutiva del poder publico y en otras entidades prestadoras del servicio de

la salud.

Decreto 1011 DE 2006 Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

Resolucion 1043 DE 2006 por la cual se establecen las condiciones que deben

cumplir los prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios e
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implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la

atencion.

Resolucion 2680 DE 2007 por la cual se hace modificacion parcial de la resolucion
1043 DE 2006.

Ley 1164 DE 2007 por la cual se dictan disposiciones en materia del talento
humano en salud que interviene en promocién, educacion, informacion de la salud,
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion de la enfermedad y
se regira por los principios de equidad, solidaridad, calidad, ética, integralidad,

concertacion, unidad y efectividad.

Decreto 4747 De 2007 por medio del cual se regulan algunos aspectos de las
relaciones entre los prestadores de servicios de salud y las entidades

responsables del pago de los servicios de salud de la poblacion a su cargo.

Documento Conpes el cual establece los lineamientos para una politica nacional

de la calidad.

MARCO DE REFERENCIA

La seguridad del paciente es parte fundamental en el sistema obligatorio de la
garantia de la calidad (SOGCS) y se describe como una caracteristica de este,
definida como el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud

o de mitigar sus consecuencias (10). (Decreto 1011 de 2006, art. 3).

A través de sus cuatro componentes, en el SOGCS se crean estrategias que

buscan impactar en el riesgo de la Atencién en Salud:
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o Sistema Unico de Habilitacién (10). (Decreto 1011 de 2006, Res 1043 de
2006, resolucién 2680 y 3763 de 2007):

Es el conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales
se establece, registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones
basicas de capacidad tecnolégica y cientifica, de suficiencia patrimonial y
financiera y de capacidad técnico administrativa, indispensables para la
entrada y permanencia en el Sistema, los cuales buscan dar seguridad a los
usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacion de
servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de
Servicios de Salud y las EAPB (10). (Decreto 1011 de 2006, art 7).

En la resolucion 1043 de 2006 modificado por la resolucién 2680/07 y
Resolucion 3763/07 se establecen las condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad

de la atencion.

De capacidad tecnolégica y cientifica:

Son los estandares basicos de estructura y de procesos que deben cumplir
los prestadores de servicios de salud por cada uno de los servicios que
prestan y que se consideran suficientes y necesarios para reducir los
principales riesgos que amenazan la vida o la salud de los usuarios, en el
marco de la prestacion del servicio de salud que se adoptan en la presente
resolucion. Comprenden: Recurso Humano, Infraestructura - Instalaciones
Fisicas-Mantenimiento; Dotacion-mantenimiento; Medicamentos y
Dispositivos médicos para uso humano y su Gestion; Procesos Prioritarios
Asistenciales; Historia Clinica y Registros Asistenciales; Interdependencia
de Servicios; Referencia de Pacientes y Seguimiento a Riesgos en la

prestacion de servicios de salud. Los profesionales independientes
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solamente estaran obligados al cumplimiento de las condiciones de

capacidad tecnolodgica y cientifica en lo que les sea aplicable.

Suficiencia Patrimonial y Financiera:

Es el cumplimiento de las condiciones que posibilitan la estabilidad
financiera de las instituciones prestadoras de servicios de salud en el
mediano plazo, su competitividad dentro del area de influencia, liquidez y

cumplimiento de sus obligaciones en el corto plazo.

De capacidad técnico-administrativa:

Son condiciones de capacidad técnico administrativa para una Institucién
Prestadora de Servicios de Salud, las siguientes:

1. El cumplimiento de los requisitos legales exigidos por las normas
vigentes con respecto a su existencia y representacion legal, de acuerdo
con su naturaleza juridica.

2. El cumplimiento de los requisitos administrativos y financieros que
permitan demostrar que la Institucion Prestadora de Servicios de Salud,
cuenta con un sistema contable para generar estados financieros segun las

normas contables vigentes.

e En la Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC):

La auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud es
un componente de mejoramiento continio en el Sistema Obligatorio de
Garantia De Calidad de la Atencion en Salud, el cual comprende un
conjunto de principios que deben llevar a las organizaciones a pensar mas
allda de la evaluacion de la calidad o de establecer guias o protocolos de

seguimiento que sirven unicamente para la inspeccion.
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El MCC debe ser visto como un proceso de Autocontrol, centrado en el
cliente y sus necesidades, que lo involucra en sus actividades, y que
consiste en la Identificacion permanente de aspectos del proceso que
resulten susceptibles de mejoramiento, con el fin de establecer los ajustes
necesarios y superar las expectativas de dichos clientes. Las acciones de

mejoramiento deben involucrar a todas las personas en la organizacion.

El MCC ocasiona una inversion econdmica relativamente pequefa,
comparativamente inferior a la de otros enfoques, por cuanto implica una
filosofia de vida laboral, personal y social, centrada en esfuerzos de
mejoramiento constante, y aunque los mejoramientos aislados son
pequefos, el proceso origina resultados dramaticos a través del tiempo,

ademas de constituir un modelo de bajo riesgo.

Una buena forma de representar el enfoque del Mejoramiento Continuo es
el ciclo de mejoramiento o PHVA. En este método gerencial basico se
fundamenta el modelo de auditoria para el mejoramiento de la calidad de

atencion en salud.

La aplicacion del ciclo es un continuo en el tiempo; a continuacion se

explica cada una de las fases del ciclo:

e Planear (P): Esta fase esta compuesta de dos etapas. La primera tiene
por objeto identificar metas (qué). La segunda tiene que ver con la
definicion de los medios (cédmo), es decir, las maneras de alcanzar las

metas.
e Hacer (H): Esta es la fase de ejecucién de los medios establecidos en la

fase inicial; a su vez, tiene dos etapas: la primera se orienta a la

formacion de las personas en las formas o “comos” establecidos para
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cumplir la meta; la segunda se presenta formalmente como la ejecucion
de lo planeado, pero tiene que ver, adicionalmente, con la recoleccion

de los datos.

o Verificar (V): Esta es la fase de verificacion de los resultados. Aqui,
sobre la base de la evaluacion del comportamiento de los indicadores
que se han construido o de la aplicaciéon de los métodos de evaluacion
de la calidad, incluidos aquellos que forman parte de la auditoria para el
mejoramiento de la calidad, se valida la ejecucion de la etapa anterior

gracias a los hechos y datos recogidos.

e Actuar (A): En esta cuarta fase es preciso actuar en relacion con todo el

proceso.

Existen basicamente dos posibilidades; en el caso de que la meta haya sido
conseguida, es necesario estandarizar la ejecuciéon con el animo de
mantener los resultados del proceso. La otra opcién es que no se haya
cumplido con la meta, en cuyo caso resulta necesario corregir y ajustar el

proceso, para volver a girar el ciclo hasta que la meta sea alcanzada.

Las acciones de auditoria se desarrollan identificando las oportunidades de
mejora, priorizando, haciendo analisis causal, implantando las acciones de
mejora y reevaluando, lo cual quiere decir que las acciones de auditoria
deben responder a un plan de mejora en el cual la fase de verificar se
transforma en actuar en un continuo que repite cuantas veces sea
necesario el ciclo de mejora hasta garantizar al usuario la prestacion de

servicios con calidad. Esta es su relacion con el ciclo PHVA (15).

Disefio de Programa de Auditoria para la Gestiéon de Eventos Adversos 18



Atencion centrada en el cliente

El otro pilar del Sistema de Garantia de Calidad es la atencion centrada en
el cliente; la norma entiende como cliente al usuario, es decir, al cliente
externo. No significa esto que a la luz del Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencion en Salud no sea importante la satisfaccion del
cliente interno, lo es y mucho, sobre todo en la medida en que su
satisfaccién es un prerrequisito para obtener los resultados centrados en el

usuario.

En la actualidad la integridad y la continuidad son aspectos necesarios para
el buen resultado de la atencion y el bienestar de la poblacion. Para lograr
este objetivo se requiere que las organizaciones cambien la forma de
planear, realizar y evaluar los procesos el esfuerzo debe estar dirigido a la
atencion y entrega del servicio en forma planeada e integral, acompafada
de una gestion transparente para el usuario y su familia e incorporando las
necesidades del paciente y su familia en el disefo, ejecucion, evaluacion y
mejoramiento de los procesos de atencion. Esta forma de evaluacion
implica que la organizaciéon debe coordinar y articular todas las actividades

desde que el usuario llega a la institucién hasta que sale.

Los principios en que se fundamenta la atencion centrada en el cliente son:

e Las instituciones, sus programas y sus servicios deben identificar con
precision quiénes son sus clientes y cudles son sus necesidades y
expectativas de cuidado y servicio.

e La evaluaciéon de los procesos no se realiza por dependencias, sino
de manera transversal, con los equipos de trabajo que participan en
el resultado de los procesos, de tal forma que se reflejen todos los

niveles y areas de la organizacién involucradas en cada proceso.
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El respaldo y el compromiso gerencial son factores claves para el éxito de
los procesos de mejoramiento de la calidad. Asi, los directivos de las
instituciones juegan un papel preponderante en el desarrollo de esta

cultura.

La seguridad del paciente

Los sistemas de atencion en salud han alcanzado un importante desarrollo
y son complejos. Aun acciones de atencion en salud aparentemente
simples se desarrollan mediante la operativizacion de secuencias de
procesos multiples y en los cuales intervienen muchos profesionales y
trabajadores de la salud, durante los cuales pueden presentarse fallas en la

calidad impactando en la seguridad del paciente (9).

Es necesario ser conscientes entonces de que los sistemas de atencion en
salud son sistemas de alto riesgo y que por lo tanto en ellos deben
analizarse permanentemente tanto de manera retrospectiva cuales han sido
los errores que se han cometido y han culminado en un dafo al paciente
(eventos adversos) o que podrian haberlo hecho (incidentes o casi - evento
adverso), como de manera proactiva cuales son las fases en los procesos
de atencidén en las cuales se podrian presentar fallas para prevenirlas de
manera sistematica a través del establecimiento de barreras de seguridad

(modo de falla).

La seguridad del paciente debe involucrar acciones hacia el paciente y la
familia en los temas de informacion cuando ocurre un evento adverso y de
apoyo durante el despliegue de las acciones requeridas para remediar o

mitigar sus consecuencias (13).
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La auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud
debe constituir una de las herramientas clave para proteger la seguridad del
paciente: Elegir prioritariamente fuentes de trabajo que impacten en ella,
desplegar metodologias que favorezcan el andlisis causal y el analisis de
las fallas para desatar acciones de mejoramiento efectivas y eficientes.
Igualmente durante el despliegue de las acciones de la auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencién debe facilitar la creacion de una
cultura organizacional autocritica y proactiva ante los errores y que sea

solidaria con los pacientes y sus familias.

Incentivos

El Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad se construye como un
sistema de incentivos para la calidad, las acciones que se deriven de la
implementacion de la auditoria para el mejoramiento de la calidad deben
generar incentivos. Se define Sistema de incentivos para la garantia de la
calidad como “el Sistema que permita, estimule y retribuya una buena
atencion a la salud y que desaliente al mismo tiempo comportamientos
inadecuados de cualquier indole, ya sea por parte de los médicos, de los

usuarios o de los administradores” (4). (Donabedian, 1996).

También se parte de la premisa de que un Sistema de Garantia de Calidad,
independientemente del nivel de gestiébn en el cual opere, tiene como
finalidad asegurar que las condiciones bajo las cuales se proporciona la
atencién médica —estructura y proceso- sean las mas propicias para lograr
que el paciente reciba el mayor beneficio al menor riesgo y costo, es decir,
que reciba una atencion de calidad, (Ruelas, 1994). La garantia de la
calidad esta dada en gran parte por la forma en que se disefia y opera el
sistema de salud y el permanente monitoreo y evaluacion de los procesos y

resultados de la atencion.
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Un incentivo se define como un estimulo que, al aplicarse a nivel de un
individuo, organizacion o sector, mueve, incita o provoca una accion. Este
estimulo puede ser de caracter material (dinero), simbdlico
(reconocimiento), social (aceptacion por los demas), de poder o posicion
(prestigio), etc. Puede significar un beneficio o recompensa o un costo o
castigo. Dado lo anterior, debe ser claro que los incentivos pueden tener un
caracter positivo cuando premian a quien muestra el comportamiento
deseado, o0 negativo cuando castigan a quien se desvia de dicho

comportamiento.

Los incentivos para el mejoramiento de la calidad disponibles como

instrumentos de politica publica se clasificaron de la siguiente manera:

¢ Incentivos econémicos “puros”: el mejoramiento de la calidad es
motivado por la posibilidad de obtener ganancias econdémicas, ya sea
porque la calidad genera mayores ventas y/o aumenta los margenes
de rentabilidad.

¢ Incentivos de prestigio: la calidad se mantiene o se mejora con el
fin de mantener o mejorar la imagen o reputacion.

¢ Incentivos legales: se desmotiva el desmejoramiento de la calidad
por medio de sanciones.

¢ Incentivos de caracter ético y profesional: en el caso particular de
la prestacion de servicios de salud, existen incentivos para el
mejoramiento de la calidad propios del sector: la calidad se mantiene
0 se mejora en aras de cumplir con una responsabilidad por
representar los intereses del paciente. Donabedian propone, como
principios minimos que deben tener los incentivos para la calidad en
el sector de la salud, la congruencia con lo que concebimos como

calidad, la consistencia con los valores y tradiciones profesionales
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profundamente arraigados, la vinculacion entre las diferentes partes
del Sistema y la persistencia para obtener unos resultados sélidos y
previsibles. Ruelas, por su parte, recomienda como principios
orientadores de los incentivos que estos generen una cultura de
calidad, que hagan manifiesta la racionalidad en el MINISTERIO DE
LA PROTECCION SOCIAL econémica de la calidad —calidad implica
ahorro— y que otorguen visibilidad y reconocimiento al buen

desempeiio (11).

La auditoria para el mejoramiento de la calidad, si es correctamente
implementada, debe constituirse en un componente del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la atenciéon en Salud que al
hacer seguimiento a las diferencias entre la calidad deseada y la
calidad observada, incentive el respeto a los derechos del paciente y
la buena practica profesional, asi como impacte en fortalecer la
viabilidad de la institucion y del sistema dentro de un contexto de

efectividad, eficiencia y ética.

e En el Sistema Unico de Acreditacion (10). (Resolucion 1445 de 2006):

Es el conjunto de entidades, estandares, actividades de apoyo vy
procedimientos de autoevaluacion, mejoramiento y evaluacién externa,
destinados a demostrar, evaluar y comprobar el cumplimiento de niveles
superiores de calidad por parte de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud, las EAPB y las Direcciones Departamentales, Distritales

y Municipales que voluntariamente decidan acogerse a este proceso.

Todo Prestador de Servicios y EAPB debera contar con la Certificacion de
Cumplimiento de las Condiciones para la Habilitacion como condicion para

acceder a la acreditacion.
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Principios del Sistema Unico de Acreditacién. El Sistema Unico de

Acreditacion se orientara por los siguientes principios:

1. Confidencialidad. La informacion a la cual se tenga acceso durante el
proceso de acreditacidon, asi como, los datos relacionados con las
instituciones a las cuales les haya sido negada la acreditacion, son
estrictamente confidenciales, salvo la informacion que solicite el
Ministerio de la Proteccion Social relacionada con el numero de
entidades que no fueron acreditadas. No obstante, la condicién de

Institucion acreditada podra hacerse publica, previa autorizacién de esta.

2. Eficiencia. Las actuaciones y procesos que se desarrollen dentro del
Sistema Unico de Acreditacion procuraran la productividad y el mejor
aprovechamiento de los recursos disponibles con miras a la obtencion

de los mejores resultados posibles.

3. Gradualidad. El nivel de exigencia establecido mediante los estandares
del Sistema Unico de Acreditacion sera creciente en el tiempo, con el
propdsito de propender por el mejoramiento continuo de la calidad de los

servicios de salud.

e En el Sistema de Informacién para la Calidad (10). (Res 1446 de 2006):
Opera en tres niveles:

1. Nivel de Monitoria del Sistema: Los indicadores trazadores definidos
para este nivel y las fichas técnicas de los mismos estan contenidas en

el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucion, los
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cuales son de obligatoria implementacién y reporte por parte de las
instituciones a que hace referencia el articulo 1° del Decreto 1011 de
2006 y serviran para la monitoria de la calidad de la atencion en salud
en todo el territorio nacional y el desempefo de los diferentes actores en
la implementacién del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la

Atencioén en Salud.

En cumplimiento del articulo 3° del Decreto 2193 de 2004 o la norma
que lo modifique, adicione o sustituya, la informacién solicitada para las
variables de calidad correspondera a los indicadores definidos para el

nivel de monitoria de la presente resolucion.

Para las instituciones que hayan sido acreditadas, la entidad
acreditadora conjuntamente con el Ministerio de la Proteccion Social
debera implementar indicadores de seguimiento, los cuales le serviran
como trazadores del grado de permanencia de las condiciones
evaluadas durante el proceso de otorgamiento de la acreditacion y
constituiran una herramienta técnica para orientar las visitas de

seguimiento y la informacion a los usuarios.

2. Nivel de Monitoria Externa: Entre los diversos actores del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, se pueden
proponer y utilizar en el marco de sus competencias indicadores de
calidad adicionales a los que hace referencia la presente resolucion, con
el objeto de evaluar la calidad y promover acciones de mejoramiento en
areas especificas de responsabilidad, atendiendo al principio de
eficiencia del Sistema de Informacion para la calidad contemplado en el
articulo 47 del Decreto 1011 del 2006.
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3. Nivel de Monitoria Interna: Esta constituido por los indicadores que se
evaluan y los eventos adversos que se vigilan al interior de los actores
en la implementacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de

la Atencion en Salud.

Es obligatorio hacer la monitoria de indicadores de calidad y vigilar el
comportamiento de los eventos adversos los cuales seran definidos

voluntariamente por la institucion.

Se encuentran comprendidos en este nivel, como de obligatorio
cumplimiento e implementacion los indicadores de seguimiento a riesgo

establecidos en el Sistema Unico de Habilitacion.

En el anexo técnico de la resolucion 1446 de 2006 se establece los

lineamientos para la vigilancia de eventos adversos trazadores.

La intencionalidad del mejoramiento continuo de la calidad en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud apunta mas alla del desarrollo de
acciones que cumplan en lo formal los requerimientos establecidos por los
diversos componentes del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencién en Salud: el articulo 3° del decreto 1011 del 3 de abril de 2006
establece claramente que “las acciones que desarrolle el SOGCS se
orientaran a la mejora de los resultados de la atencion en salud, centrados
en el usuario, las cuales van mas alla de la verificacion de la existencia de
estructura o de la documentacién de procesos, los cuales constituyen
prerrequisito para alcanzar los mencionados resultados” Los eventos
adversos son una de los principales elementos a través de los cuales los
diversos actores en los diferentes niveles del Sistema pueden verificar si los
procesos estandarizados o las acciones de mejoramiento efectivamente se
estan traduciendo en resultados en la calidad de los servicios que recibe el

usuario.
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Entendemos como eventos adversos a las lesiones o complicaciones
involuntarias que ocurren durante la atencion en salud, los cuales son mas
atribuibles a esta que a la enfermedad subyacente y que pueden conducir a
la muerte, la incapacidad o al deterioro en el estado de salud del paciente, a
la demora del alta, a la prolongacion del tiempo de estancia hospitalizado y
al incremento de los costos de no-calidad. Por extension, también
aplicamos este concepto a situaciones relacionadas con procesos no
asistenciales que potencialmente pueden incidir en la ocurrencia de las

situaciones arriba mencionadas.
Porque hablamos de Eventos adversos trazadores?

1) Porque para un mismo estandar de acreditacion, habilitacion o criterio de

auditoria pueden vigilarse diferentes eventos adversos vy,

2) Porque cuando analizamos las causas que favorecieron u ocasionaron la
ocurrencia del evento bajo vigilancia, nos hablan de fallas de la calidad que
afectan también a otras condiciones que no estan siendo vigiladas pero que

comparten los mismos procesos (15).

Lo anterior implica que la institucion tiene la libertad de elegir cuales
eventos adversos vigila de acuerdo a sus caracteristicas; no es obligacién
de la institucion vigilar uno u otro evento adverso especifico, pero si debe
hacer vigilancia de eventos adversos. De igual manera tanto los
evaluadores del ente acreditador, como los verificadores de habilitacién
(ente territorial o Superintendencia Nacional de Salud) y los auditores para
el mejoramiento de la calidad de la atencion en salud, tienen la libertad de
buscar durante su visita de evaluacion los eventos adversos que

consideren, asi coincidan o no con los que la institucion reporta.
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El conjunto de eventos adversos que aparece a continuacién es un listado
de referencia sobre los cuales se puede indagar durante la autoevaluacion,
evaluacion de acreditacion, verificacion de habilitacion o durante la auditoria
para el mejoramiento de la calidad, obtenido a partir de la revision de la
literatura internacional y de varias reuniones de consenso realizadas con
prestadores, aseguradores y exponentes de instituciones académicas. No
es exhaustivo y no es obligatorio circunscribirse unicamente a los eventos
alli descritos. Pero, no debe olvidarse que el concepto de atencién en salud
implica la conceptualizacion de la atencibn como un proceso continuo que
involucra tanto al aseguramiento como a la prestacion, por lo cual la
presentacién de los eventos adversos para prestadores y aseguradores, es
simplemente taxonomica, un evento incluido en la seccién de aseguradores
puede tener mucho que ver con los procesos de la prestacion y viceversa.
por lo tanto, esta clasificacibn es obsoleta teniendo en cuenta la

clasificacion actual tal como se describe en el marco tedérico.

A continuacion se listan los eventos adversos segun clasificacion del anexo

técnico para el sistema de informacion para la calidad (6):

1. Eventos Adversos Prestadores de Servicios de Salud (IPSs)

1. Cirugias o procedimientos cancelados por factores atribuibles al

desempenfio de la organizacion o de los profesionales

2. Pacientes con trombosis venosa profunda a quienes no se les realiza

control de pruebas de coagulacién

3. Ingreso no programado a UCI luego de procedimiento que implica la

administracion de anestesia

4. Pacientes con neumonias broncoaspirativas en pediatria o UCI neonatal
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5. Pacientes con Ulceras de posicion

6. Distocia inadvertida

7. Shock hipovolémico post - parto

8. Maternas con convulsion intrahospitalaria

9. Cirugia en parte equivocada o en paciente equivocado

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Pacientes con hipotension severa en post - quirdrgico

Pacientes con infarto en las siguientes 72 horas post — quirurgico
Reingreso al servicio de urgencias por misma causa antes de 72 Horas
Reingreso a hospitalizacion por la misma causa antes de 15 dias
Entrega equivocada de un neonato

Robo intra — institucional de nifios

Fuga de pacientes siquiatricos hospitalizados

Suicidio de pacientes internados

Consumo intra - institucional de psicoactivos

Caidas desde su propia altura intra - institucional

Retencion de cuerpos extrafios en pacientes internados
Quemaduras por lamparas de fototerapia y para electrocauterio

Estancia prolongada por no disponibilidad de insumos o medicamentos
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Utilizacion inadecuada de elementos con otra indicacion

Flebitis en sitios de venopuncion

Ruptura prematura de membranas sin conducta definida

Entrega equivocada de reportes de laboratorio

Revision de reemplazos articulares por inicio tardio de la rehabilitacion

Luxacion post - quirurgica en reemplazo de cadera

Accidentes postransfusionales

Asalto sexual en la institucion

Neumotérax por ventilacidon mecanica

Asfixia perinatal

Deterioro del paciente en la clasificacion en la escala de Glasgow sin

tratamiento

34.

35.

36.

Secuelas post - reanimacion

Pérdida de pertenencias de usuarios

Pacientes con diagndstico que apendicitis que no son atendidos

después de 12 horas de realizado el diagnostico

2. Eventos adversos de referencia para Entidades Administradoras de

Planes de Beneficios (EPSs, ARSs, Medicina Prepagada)

1. Usuarios detectados por suplantacion
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2. Afiliados duplicados

3. Quejas por no prestacion de servicios POS

4. Quejas interpuestas por reconocimiento de copago o cuota moderadora
5. Pacientes a los cuales se les reconoce servicio inicialmente rechazado
6. Servicio negado por inadecuado proceso de afiliacion

7. Devoluciones de liquidacién de aportes por inadecuado diligenciamiento

y liquidacion

8. Pacientes insatisfechos por lo que consideran injustificadas barreras de

acceso a la atencién.
9. Solicitud de traslado antes del periodo minimo legal

10. Pacientes con diagnostico de Enfermedad de Pompe en los cuales
transcurrid6 mas de seis meses entre la aparicion de los sintomas vy la

confirmacién del diagnostico.
11. Sifilis Congénita en nacimientos en la EAPB
12. Tutelas por no prestacion de servicios POS

13. Pacientes con Insuficiencia Renal Croénica terminal a causa de

enfermedad obstructiva

14. Pacientes que mueren encontrandose en lista de espera para la
autorizacidén o realizacion de alguna ayuda diagnostica o procedimiento

relacionado con la enfermedad

15. Pacientes con transmision vertical de VIH
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16. Tutelas o quejas por registro incorrecto de periodos minimos de

cotizacion
17. Deteccion de Cancer de Cérvix en estadios avanzados
18. Deteccion de Cancer de colon en estadios avanzado

19. Complicaciones atribuibles a no disponibilidad de insumos o

medicamentos

20. Complicaciones de los pacientes o fallas en la continuidad de los

tratamientos atribuibles a tiempos de espera prolongados

21. Demora en suministro de insumos o medicamentos por tramites

administrativos
22. Reacciones por medicamentos vencidos

23. Pacientes que son remitidos repetidas veces a instancias equivocas o

erroneas antes de ser referidos al punto definitivo de atencion.

24. Complicaciones relacionadas con oxigenoterapia atribuibles a

monitorizacién, seguimiento o suministro del oxigeno
25. Paciente en estado critico sin asistencia.

26. Notorias colas o congestion de pacientes y/o acompafantes en las

taquillas o estaciones de asignacion de citas

27. Pacientes en lista de espera por mas de tres meses.
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RESPONSABILIDAD JURIDICA

A lo largo del tiempo, la doctrina y la jurisprudencia han considerado que las
obligaciones que los profesionales de la salud adquieren para con sus pacientes
en el ejercicio de su profesidén son obligaciones de medio, esto es, aquella
obligacién en la que el profesional de la salud pone al servicio de su paciente,
prudente y diligentemente, todos los medios necesarios para llegar a determinado

resultado, cuya obtencion es incierta y por lo tanto no se puede garantizar.

De esta manera tenemos que ~ la obligacion profesional del médico no es por
regla general, de resultado sino de medio, o sea que el facultativo esta obligado a
desplegar en pro de su cliente los conocimientos de su ciencia y pericia y los
dictados de su prudencia sin que pueda ser responsable del funesto desenlace de
la enfermedad que padece su cliente o de la no curacién de éste” (9) (corte
suprema de justicia, sala de casacion civil, sentencia de marzo 5 de 1940). "El
médico tan solo se obliga a poner en actividad todos los medios que tenga a su
alcance para curar al enfermo, de suerte que en caso de reclamacién este debera
probar la culpa del médico, sin que sea suficiente demostrar ausencia de curacién”
(9) (corte suprema de justicia, sala de casacién civil, sentencia de septiembre 12
de 1985).

Por otra parte, un minoritario sector de la doctrina juridica ha pretendido catalogar
la obligacibn de ciertos profesionales (cirujanos plasticos, radidlogos,
ginecobstetras, bacteridlogos) como una obligacion de resultado, es decir, como
aquella obligacién en la que el profesional de la salud se compromete a obtener un
resultado determinado y especifico en pro de su paciente, de modo tal que si este
resultado no se obtiene, ello bastara para comprometer la responsabilidad

patrimonial del profesional.

Ahora bien, existe otro tipo de obligaciones, las llamadas obligaciones de

seguridad, en las cuales ~ una de las partes en la relacion negocial se compromete
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a devolver sanos y salvos ya sea a la persona del otro contratante o sus bienes,
al concluir el cometido que es materia de la prestacion a parte de dicha parte
estipulada, pudiendo tal obligacion ser asumida en forma expresa, venir impuesta
por la ley en circunstancias especiales o surgir virtualmente del contenido propio

del pacto a través del entendimiento integral a la luz del postulado de la buena fe".

(9)

"...Por fuerza del ameritado deber de procurar la seguridad personal del enfermo,
el centro asistencial ha de tomar las medidas necesarias para que no sufra ningun
accidente en el curso o con ocasion del cumplimiento de las prestaciones
esenciales que por razon del contrato dicho centro asume, criterio que la corte ha
aceptado en sus lineamientos basicos al declarar que, de cara al denominado
contrato de hospitalizacién, el establecimiento contrae frente al enfermo una
obligacion de seguridad que le impone la de evitar que le ocurran accidentes con
motivo o con ocasién del cumplimiento del contrato, obligacion que comprende
también la de custodia y vigilancia si se trata de establecimientos para enfermos

con afecciones mentales”. (13)

Dentro de este contexto, tenemos que tratdndose de las obligaciones de seguridad
( segun las cuales la integridad y custodia del paciente y de sus bienes deben ser
garantizadas durante el transcurso del proceso de atencion en salud), los
prestadores de servicios de salud deben ir mas alla de la comun diligencia con la
que normalmente deben actuar, debiendo garantizar, por ejemplo: el
mantenimiento de los equipos, las instalaciones fisicas y recurso humano minimo
exigido por el sistema unico de habilitacion de IPS, el transporte seguro de
enfermos, la seguridad al interior de la institucién, adecuado uso de equipos(por
ejemplo evitando quemaduras con electro bisturi) que los pacientes estén bajo el
cuidado y vigilancia permanente del persona idéneo cuando la prescripcidon

médica asi lo indique o cuando asi lo exija la naturaleza del centro asistencial (16).
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MARCO TEORICO

Las intervenciones de atencion de salud se realizan con el propdsito de beneficiar
a los pacientes, pero también pueden causarles dafio. La combinacién compleja
de procesos, tecnologias e interacciones humanas que constituye el sistema
moderno de prestacion de atencidn de salud puede aportar beneficios importantes.
Sin embargo, también conlleva un riesgo inevitable de que ocurran eventos

adversos, y efectivamente, ocurren con demasiada frecuencia.

DEFINICION DE TERMINOS.

Evento adverso: Hace referencia al resultado clinico, falla o resultado negativo
del funcionamiento de un procedimiento, de un proceso o de un sistema, que
deteriora la calidad del servicio en términos de una disminucion de los beneficios o
de un aumento de los riesgos o de los costos. Son eventos que ocurren durante la
atencion en salud y que resultan en dafio fisico o psicolégico secundario a
iatrogénia y no al curso natural de la enfermedad o a condiciones propias del

paciente.

Evento adverso potencial: Ocurre cuando el error es detectado y corregido antes

de que suceda y produzca dano.

Evento adverso prevenible: Son errores que se hubieran podido prevenir con

medidas razonables.
Evento centinela: Todo hecho atribuible a la atencién en salud que compromete a

la vida del paciente o le cause dafio severo (perdida de un érgano, de un miembro

o de una funcion).
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Evento trazador: Son acontecimientos tanto administrativos como asistenciales
que se presentan durante la atencidn hospitalaria y que afectan la normal

prestacién de los servicios de salud.

Reacciones adversas: Son eventos adversos que no se pueden prevenir

generalmente llamados complicaciones.

ANTECEDENTES

En la ultima década del siglo XX, el numero de publicaciones relativas a error
meédico han rebasado cualquier tépico en la materia, a pesar de ello la prevalencia
y magnitud de este fendbmeno no ha sido del todo precisada, por lo anterior,

mostramos algunos datos que permitiran integrar un panorama al respecto.

Es importante comentar que el trabajo pionero en cuanto a errores médicos y a
juicios por mala practica fue realizado en California a finales de 1970 y principio de
los afos ochenta. Este estudio fue destinado a investigar en los expedientes
clinicos el promedio de lesiones de los pacientes hospitalizados, se revisaron
cerca de 21000 registros de treinta y tres hospitales en todo el estado, detectando
966 discapacitados como consecuencia del tratamiento médico, en forma global ,
aproximadamente el 4.6% de los pacientes hospitalizados sufrieron algun tipo de

lesion iatrogénica (4).

Harvard (91): 4% de los pacientes sufre algun tipo de dafio en el hospital; El 70%
de los eventos adversos provocan una incapacidad temporal, pero el 14% de los

incidentes son mortales (6).

En otro estudio, realizado en la Universidad de Harvard, al revisar los expedientes
clinicos de 30121 pacientes admitidos en el servicio de urgencias de 51 hospitales
de Nueva York durante 1984, se informé de eventos adversos o lesiones

causadas por manejo médico que prolongaron su estancia hospitalaria o
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produjeron cierto tipo de discapacidad en el 3.7% (1114) de las admisiones, un
analisis subsiguiente con los mismos datos detecté que 69% (768) de la lesiones

fueron causadas por error (6).

Instituto de Medicina de USA (To err is human: building a safer health system): El
interés por el estudio del error médico gano terreno en la década de los afos
noventa y culmind con el informe del Instituto de Medicina de los Estados Unidos
(2000) "Errar es humano", este documento atrajo la atencion, tanto de los médicos
como del publico en general, por las cifras sin precedentes que mas adelante

detallaremos (7).

«Errores médicos» causan entre 44 000 y 98 000 defunciones cada afio en los
hospitales de los Estados Unidos de América, mas que los accidentes de

automovil, el cancer de mama o el SIDA.

Este estudio ha sido significativo para aclarar la epidemiologia de las lesiones
meédicas y su relacién con las demandas por mala practica. Aunque los errores
disminuyeron en comparacion con el estudio en California; poco mas de una

cuarta parte de todas las lesiones se debié a negligencia.

El Departamento de Salud del Reino Unido: en su informe de 2000, (An
organization with a memory): se ocasionan eventos adversos en cerca del 10% de
las hospitalizaciones. Australia: ElI Quality in Australian Health Care Study
(QAHCS) publicado en 1995: se ocasionan eventos adversos del 16,6% en

pacientes hospitalizados.

Siguiendo el modelo de Harvard, se revisaron 14179 admisiones en 28 hospitales
de Australia en 1995. Los eventos adversos ocurrieron en el 16.6% (2353) de los
ingresos, resultando con discapacidad permanente el 13.7% (1942) y fallecimiento
en 4.9% (694); 51% (1200) de los efectos adversos fueron considerados como

prevenibles (6).

Disefio de Programa de Auditoria para la Gestiéon de Eventos Adversos 37



Europa: El Grupo de Trabajo sobre la Calidad de la Atencion Hospitalaria de
Hospitales para Europa en 2000: uno de cada diez pacientes de los hospitales
europeos sufre dafos que se pueden evitar y efectos adversos ocasionados por

los cuidados recibidos.

De estudios observacionales en las unidades de cirugia general de hospitales
escuela en Chicago, se desprende que en todas las situaciones en las cuales se
tomdé una decision inapropiada, existia la posibilidad de haber elegido otra
alternativa, el 45.8% de los pacientes experimentaron efectos adversos, en 18%

de ellos se produjo evento adverso serio.

Tabla 1: Datos sobre efectos adversos en la atencion sanitaria de varios

paises (World Alliance for Patient Safety — Forward Programme 2005)

Mimero d= | Wimero de Taza de
Enfogque del estudio admisiones eipctos efectos
Estudic [fecha de admisiones) hospitalarias adversos advarsos
()
EELILI {Esledo da Muswa York) Hiodpiiaas de cuidades da equdas {1884 30.185 1.133 36
{Estudin da la Préclica Madica
de Harvasd) (1.2)
EELILI {Eshadio da Likah- Haspitnlas de cuidados da agudos (1903) 14 565 275 32
Cokrado (UTDOST (101
EELL (LUITCOS) (106 Haodpitatas de cudades da agudos {1993) 14 565 TET 54
Australia (Estiudio de Caldsd de | Hospilales de cuidades de agudas {1963) 14.178 2353 16,6
la Afancicn Sanfdana sn
fursiralia) (AHCS] ()
Austraha (QAHCSF 010) Hasprigas oe cuidados da agudas {19097 14175 1 4k 105
Reinn Lipidn (4] Haspiolas de cuidados da agudas 1014 Rk iy
[1E30-2000)
Dirsamanca (12 Haspitalas de cuidadis da BIudos (1998) |.0ay 17d g0
Mugva Zelanga (5.7 Cuigady de pgudos (1964) G574 44 28
Canarda (B) Hospinias de agudes y comundanios (2001 ) AT20 27 TH
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1. UTCOS revisado utilizando la misma metodologia que el Estudio de Calidad de
la Atencién Sanitaria de Australia (armonizando las cuatro discrepancias

metodoldgicas entre los dos estudios).

2. QAHCS revisado utilizando la misma metodologia que UTCOS (armonizando

las cuatro discrepancias metodoldgicas entre los dos estudios) (6).

Como lo hemos comentado anteriormente, el reporte del Instituto de Medicina de
Estados Unidos de Norteamérica ha impactado tanto a la comunidad médica como
a la sociedad en general, pues senala que, de las defunciones hospitalarias
ocurridas cada afo en ese pais, oscilan entre 44000 y 98000 las causadas por
errores medicos. Esto sélo es superado por enfermedades cardiacas, trauma y

cancer de pulmon y vias respiratorias.

Tabla 2: Naomero de muertes en Estados Unidos de América, 1999

Causa Millares
Deficiencias cardiacas 727
Trauma 160

Cancer de pulmon y otros canceres respiratorios 158

Errores médicos en hospitales 44-98
Neumonia 86
Diabetes 63
Accidentes de trafico 43
Cancer de mama 42
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Suicidio 31
Homicidio 20

SIDA 17

El célculo mas conservador colocaria al error médico como la cuarta causa de
muerte en Estados Unidos de Norteamérica, superando el numero de
fallecimientos por accidentes de vehiculos automotores, cancer mamario y hasta

por sida.

Las publicaciones al respecto no se agotan, en relacion a muertes por errores en
la administracion de medicamentos. El error médico es responsable de siete mil
muertes cada ano, superando el niumero de decesos por lesiones de trabajo, que

son 6000 al ano.

Los efectos adversos producidos por medicamentos representan un rubro
importante, las siguientes cifras asi lo demuestran: se calcula 116 millones de
consulta extras por afio, 76 millones de prescripciones adicionales, 17 millones de
consultas en el servicio de urgencias, 8 millones de hospitalizaciones, 3 millones
de estancias prolongadas y 199 000 muertes secundarias a error médico por

prescripcion de medicamentos.

Se han implementado estrategias para evitar complicaciones, en este caso
especifico se ha utilizado la tecnologia, con el uso de la robética como auxiliar en
el uso y prescripcion de medicamentos, que ha demostrado una disminucién del

83% en este tipo de errores.

Los efectos adversos representan ademas un alto coste financiero. En el Reino
Unido, sélo las estancias hospitalarias adicionales suponen un gasto de 2.000

millones de libras anuales, y el coste de pagos por reclamaciones al Servicio
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Nacional de Sanidad se acerca a 400 millones de libras anuales, ademas de una
responsabilidad potencial estimada de 2.400 millones de libras para las
reclamaciones ya existentes y las previstas. El cost0 nacional total de incidentes
sanitarios evitables en los Estados Unidos (EE.UU.), incluyendo pérdida de
ingresos, discapacidad y gastos médicos, esta estimado entre 17.000 y 29.000
millones de dolares anuales. ARadido a estos costes estd la erosion de la

credibilidad y confianza entre el publico y los prestadores de la atencion sanitaria.

La situacién en los paises en vias de desarrollo y en transicion econémica merece
una atencion particular. El precario estado de las infraestructuras y del
equipamiento técnico, el dudoso material y calidad de los medicamentos, la
gestion defectuosa de residuos y control de las infecciones, el bajo rendimiento del
personal debido a una baja motivacion o habilidades técnicas insuficientes y una
bajisima financiacion de gastos esenciales del servicio de salud, provocan que la
probabilidad de incidentes sea mucho mas alta que en las naciones

industrializadas (4).

Las cifras de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) muestran que los paises
en vias de desarrollo acumulan alrededor del 77% de los casos de medicamentos
adulterados y de baja calidad. También muestran que al menos la mitad de todo el
material médico en la mayor parte de estos paises es inutilizable o solo en parte
utilizable, desembocando en la falta de cuidado de los pacientes o en el riesgo
creciente de perjudicarles y también de poder dafiar al personal sanitario. En los
paises europeos que han alcanzado la independencia en los ultimos afios, cerca
del 40% de las camas hospitalarias estan ubicadas en estructuras originalmente
construidas para otros propositos. Esto hace que la proteccidn a la radiacion y
control de infecciones sea extremadamente dificl de implantar con la
consecuencia de que dichas instalaciones tengan, a menudo, bajas posibilidades

0 ninguna de reunir las condiciones necesarias.
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Cerca de la mitad de los eventos adversos ocurren como resultado de
cirugia; los medicamentos y errores de diagnostico son los eventos no quirurgicos

mas frecuentes.

Tabla 3: Tipos de eventos adversos

% de evento

Evento adverso
Tipo %
adverso con
negligencia.
Quirurgico 7715 44.9 16.9
Técnico 2 309 29.9 23.6
Hemorragia 1319 17.1 9.8
Infeccidn de la
877 20.8
herida 11.4
Infecciones 775 10.0 7.5

En el cuadro anterior se muestra la parte correspondiente a los eventos adversos
en el area quirurgica, constituyendo el 44.9% del global y de este el 16.9% esta

relacionado con negligencia.

En la Fundacion Robert Wood Johnson se estudiaron los errores producidos en
las unidades de cirugia, de los resultados de este estudio se desprenden los cinco
principales causas que a su juicio impiden se practique cirugia con la calidad
idénea:

Disefio de Programa de Auditoria para la Gestiéon de Eventos Adversos 42



Inadecuado registro de los efectos adversos
2. No se practica de manera adecuada la cirugia conforme las guias clinicas o
protocolos
Cultura de la culpa
Necesidad de compensar a los pacientes lesionados

Dificultad para decir la verdad.

Estos antecedentes han motivado la creacién de un Centro Federal de Seguros
para el paciente cuyo objetivo primordial es la reduccion de los errores médicos a
través del registro fidedigno de los resultados adversos generados en la atencion
médica, de tal suerte que se identifiquen los factores determinantes para asi

corregirlos y reducir la morbi mortalidad producida por error médico.

Afortunadamente los errores no siempre son graves, sin embargo, si influyen en la
vida del paciente, prolongan la enfermedad, producen reaccién adversa con todos
los inconvenientes que representan para él, aumentan los dias de incapacidad,
producen limitaciones fisicas y laborales, todo esto sin olvidar el incremento de

costos que esto significa para el propio paciente, la institucion y el pais.

La literatura extrajera demuestra la alta incidencia de errores médicos; en México
no existen estadisticas al respecto, sin embargo, los pacientes manifiestan cada
vez mas su inconformidad en el rubro de salud, de tal suerte que las controversias
surgidas son ventiladas en las distintas instancias jurisdiccionales, Comisién
Nacional de Derechos Humanos o en la Comision Nacional de Arbitraje Médico
dentro de la resolucién alternativa de conflictos. Aunque no tenemos la certeza de
que sean producto de error médico, sirvan estos datos para presentar un
panorama; las principales areas médicas afectadas son: traumatologia y

ortopedia, ginecoobstetricia, urgencias y cirugia (5).

Analizamos los resultados de un estudio retrospectivo, longitudinal y descriptivo de

283 dictamenes de los archivos de la Direccion General de Coordinacion de
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Servicios Periciales de la Procuraduria General de la Republica (1976-1992), en
31.44% (89) existi6 falta médica: en 78.65% (222) existid negligencia y en 21.34%
(60) impericia; la especialidad mas afectada fue ginecoobstetricia con el 35.95%
(101) y cirugia general 19. 10% (54) ocupdé el segundo lugar. 9
De 843 Opiniones Técnicas realizadas en la Secretaria de Salud en el periodo
comprendido de 1989 a 1994, las especialidades mas afectadas fueron, en orden
progresivo: Ginecologia, Cirugia General, Pediatria, Ortopedia, Oftalmologia,
Odontologia (11).

De 1753 dictdmenes médicos emitidos en la Comisién Nacional de Arbitraje
Médico durante el periodo 1996-2000, el resultado fue el siguiente: en el 51%

(894) demostré mala practica y el 49% (859) buena practica.

Para el afio 2001, en las resoluciones de la funcién pericial en dicha institucion se
determind buena practica en 175 casos y mala practica en 298, y para el ano

siguiente fueron 233 y 250 respectivamente.

A nivel Departamental tenemos 2 estudios de instituciones acreditadas, el primero
es del Hospital General de Medellin, donde durante el afio 2006 se presentaron

603 casos reportados distribuidos de la siguiente manera (14):

* Quemaduras 2 > 0,33%
 Caida de pacientes 38 > 6,30%
« Administracion erronea de medicamentos 37 ------------- >6,14%
» Reacciones a medicamentos 1 >0,17%
 Extubacion accidental 5 > 0,83%
» Cuerpo extrafo 1 >0,17%
* Reacciones postransfuncionales 12 >1,99%
* Fuga de pacientes 15 > 2,49%
* Escaras 4 > 0,66%
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* Agresiones 3 > 0,50%

» Consumo sustancias psicoactivas 1 >0,17%

» Entrega equivocada de neonatos 2 > 0,33%

« Cancelacion de cirugias programadas 53 ------------------ > 8,79%

* Perdida de pertenencias 3 > 0,50%

* Inadecuacioén de la estancia 412 > 68,33%
* Otros eventos 14 > 2,32%

* Total eventos 603 > 100,00%

De los cuales se estudiaron la Inadecuacion de estancia y la Caida de pacientes
que presentaron un numero elevado de casos. Se definié como objetivo buscar
las causas de no pertinencia hospitalaria, por medio de evaluacién diaria y revisiéon

de historias clinicas para determinar los problemas de ineficiencia del sistema.

De este estudio se concluyo que las tres primeras causas eran inoportunidad de
interconsultas, inoportunidad quirurgica e inoportunidad de autorizacion de
servicios por los pagadores; lo cual llevo a insatisfaccion del paciente y las EAPB,
utilizacion inadecuada de cama hospitalaria y incremento de costos en la atencion;
por lo cual se realizaron las acciones de mejoramiento para disminuir este indice
como implementar programa de cirugias ambulatorias, capacitacion constante al
personal asistencial y reevaluacion de las condiciones contractuales con las
EAPB.

Con respecto al segundo evento caida de pacientes, se procedio a identificar las
causas por medio de evaluacion de cada caso de forma individual, de lo cual se
identifico que las principales causas eran: Falta de barandas en las camas, falta
de acompafiamiento al ir al bafio, falta de inmovilizacion al paciente excitado y
falta de antideslizante en los bafios y escaleras; lo cual llevo a tomar las siguientes
acciones de mejora como son colocar barandas en la totalidad de las camas,

capacitar constantemente al personal asistencial, colocar chalecos de
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inmovilizacion a pacientes que lo necesiten, Acompanamiento al paciente al bafio

y colocar antideslizante en los bafos y escaleras.

El segundo hospital a nivel departamental es el Pablo Tobdn Uribe: En el cual se
hizo el estudio en el afio 2001 en el cual se encontré un incremento del 55,4% de
los casos de errores medicamentosos; en los cuales las causas fueron similitud en
los nombres de los medicamentos genéricos, no seguimiento a procesos,
mecanizacion de la actividad y no cultura de la seguridad (programa 5 S); por lo
cual se hizo énfasis en el plan de mejora en reinduccion de procesos
institucionales, unificar protocolos de dilucion y administracién de medicamentos,

impulsar cultura de la seguridad (14).
FACTORES DE RIESGO

El origen complejo y multifactorial del error médico dificulta establecer de manera
integral todas los factores de riesgo, sin embargo, en la medida que se identifiquen
tanto los factores de riesgo como las causas directas, existira la posibilidad de

incidir en estos para prevenir y evitar el error y las consecuencias del mismo.

En cada patologia o area médica es posible realizar las consideraciones
pertinentes para detectar los posibles factores de riesgo, en este caso mostramos
en el siguiente cuadro los aspectos mas relevantes en este rubro relativos al area

quirargica (11).
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Tabla 4:

AREA
AFECTADA

A. Educacional

|. Cognitiva

[l. Psicomotriz

. Toma de

decisiones

B. Del desempefio
l. Metodologia

clinica

[l. Control

Disefio de Programa de Auditoria para la Gestiéon de Eventos Adversos

Error médico en cirugia/Factores de riesgo

FACTORES DE
RIESGO

Conocimiento
inadecuado o

insuficiente.

Habilidad/destreza

limitada.

Juicio quirargico
equivoco.

Diagnostico y

tratamiento erréneo.

Vigilancia postoperatoria

inadecuada.

ESTRATEGIAS

Reestructuracion de planes
de estudio segun nivel de
competencia.

Educacion médica continua.

Elaboracién de guias
clinicas.

Reestructuracion de
programas de  estudio.
Adiestramiento tutelado.

Adiestramiento especial en

técnicas innovadoras.

Elaboraciéon de consensos.
retroalimentacion con
resultados de comités de
morbimortalidad,

infecciones, tejidos, etc.

Fortalecimiento de la

metodologia clinica.

Reforzamiento del manejo

postoperatorio.
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Responsabilidad

IV. Trabajo en

equipo

V. Actitud

C. Administrativas
|.  Disponibilidad

de recursos

Il. Aspectos

mecanicos

Delegacién de acciones
a médico en formacién o

auxiliare.

Falta de comunicacion

del equipo quirurgico.

Medicina defensiva.

Recursos fisicos,
materiales y humanos

insuficientes.

Falla o -carencia de

equipo e instrumentos.

Supervisién de actividades

médicas.

Comunicacién y
coordinaciéon  del equipo
quirurgico.

Reforzar metodologia
clinica.

Fortalecer relacion médico-
paciente.

Informacion y
consentimiento  informado.
Formacion  juridica del

cirujano.

Administracion eficiente.

Suministro adecuado de
insumos.

Optimizacién de recursos.

Suministro adecuado.
Mantenimiento preventivo y

correctivo.

Finalmente, es posible identificar como factores de mayor riesgo del error médico

cuando los pacientes son mayores de 64 afos, ante la existencia de multiple
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patologia, cuando se practica intervenciones quirurgicas cardiacas, neurologicas y

vasculares o cuando el paciente es portador de alguna patologia grave.

De lo anterior se desprende que las medidas encaminadas a disminuir la
presencia de factores de riesgo, cae en el terreno individual, grupal, gremial, de la
organizaciones de salud, de las organizaciones educativas, y desde luego del

propio paciente.

En la medida que existan registros médicos confiables, informacién suficiente,
valoracién objetiva del fendmeno y sus consecuencias, amén de la participaciéon
integral de las organizaciones de salud, los profesionales de la salud y el paciente,
tendremos a nuestro alcance la posibilidad de dar un paso firme en este camino

de la medicina.
ETIOLOGIA

Actualmente se han incrementado las investigaciones encaminadas a determinar
las causas que condicionan el error humano, pues de esta manera sera posible
disminuir los efectos adversos; en este sentido se han creado Unidades Clinicas
de Riesgo cuya finalidad es establecer protocolos de investigacion para determinar
las causas directas de los errores médicos e implementar las estrategias

correctivas.

La etiologia del error médico es multifactorial y compleja, integrandose factores
directos o indirectos a la participaciéon del médico. La mayoria de los factores
directos surgen cuando el médico no tiene la capacitacién idonea, es inexperto,
introduce nuevas técnicas, actua con exceso de confianza, delega Ia
responsabilidad en otro personal que desconoce al paciente o carece de
experiencia, no realiza el seguimiento requerido o cuando subestima la
informacion proporcionada por el paciente sin confirmarla o descartarla con la

metodologia clinica. Otros factores directos pueden ser fatiga, falta de
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comunicacion o trabajo en conjunto del equipo quirurgico. Por su parte los factores
indirectos estan relacionados con la influencia del entorno, sobre demanda, falta
de recursos de toda indole: fisicos, humanos, insumos, errores administrativos,
etc., todos estos aspectos etiolégicos incluyen una gama de posibilidades amplia y
en ocasiones de dificil control, lo anterior muestra la complejidad del analisis del
tema y su relevancia estriba en la identificacion del error médico para tener la
posibilidad de prevenirlo, con el consecuente beneficio del paciente y del médico.
Es importante sefalar que de lo anterior destaca la ausente, o deficiente,

comunicacion como percepcion de error en mas del 80% de los casos.

El factor humano como causa principal del error se ha investigado en los campos
de la aviacion, el espacio, el maritimo y la medicina en los ultimos 20 afios en la
Universidad de Texas; siguiendo los modelos en aviacién ha sido posible iniciar
analisis respecto actitudes acerca del error, estrés y desempefio en equipo entre
los trabajadores de la salud. La fatiga y estrés son los principales inductores de
error (12).

REPERCUSIONES

Las repercusiones del error médico pueden focalizarse en el area fisica, al
producir algun tipo de discapacidad, organica o funcional, que a su vez puede ser
parcial o total, temporal o permanente, incluso culminar con el fallecimiento del

paciente.

Indiscutiblemente existe otro dafo que dificlmente se puede ponderar por la
subjetividad que ello encierra: el dafio psicolégico, juridicamente denominado

dafio moral (9).

Extrafiamente en fechas recientes, se visualiza que no hay lugar para errores en la
medicina moderna, la sociedad confia en los médicos, y aunque considera que

son humanos, los avances tecnoldgicos, precision de equipos y aparatos, asi
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como las innovaciones en la imaginologia de todos los métodos de diagndstico,

los pacientes identifican a estos profesionales como infalibles.

No es posible olvidar el incremento en el costo de atencion de la salud individual
cuando existen errores meédicos, hasta ser un rubro significativamente
representativo en el presupuesto de cualquier sistema de salud, sabiendo que el
existente ya de por si esta limitado y no alcanza a cubrir las necesidades de cada

pais.

Pero no solo se afecta la salud del paciente, o se alteran las condiciones de los
servicios de salud, trasciende mas alla, pues se afectan las condiciones familiares,
y el area laboral se ve diezmada con las consecuentes pérdidas en la industria.
Este analisis seria incompleto si no mencionaramos el efecto que se produce en el
médico, éste también es victima del error, por la intranquilidad que adquiere a
partir del hecho, la inseguridad en continuar realizando los mismo procedimientos,
las alteraciones en su estado de salud, o en su prestigio profesional. Ademas de
tener que enfrentar las consecuencias del error, responder éticamente al decir al
paciente acerca del mismo y especialmente si éste le causé dano, asi como
informar y confrontar al paciente y a los familiares o el temor al litigio si es que se

ha presentado una denuncia.
PERSPECTIVAS

Los datos anteriormente descritos nos permiten identificar un panorama del error
meédico, sin embargo, mayor importancia tendra las acciones que habremos de

tomar (8).

En primer lugar debemos darle su justo valor, pues la mayoria de las acciones

meédicas lejos de generar error conllevan aciertos.

De tal manera, hemos conceptualizado al acierto médico en contraposicion con el

error médico como "el acto médico que integra todos los elementos técnico
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cientifico, ético, humanistico y normativo a favor del bienestar y satisfaccion
del paciente", independientemente del resultado obtenido, pues sabemos que la
medicina no es una ciencia exacta y que la respuesta individual de los pacientes
es diversa asi como de sus circunstancias, dicho de otro modo, mejorar la calidad
de vida de un paciente con patologia incurable, o retardar el deterioro organico
propio de una enfermedad degenerativa, con la aceptacién informada del paciente,

transformaran una potencial inconformidad en un acierto médico (15).

Parte de nuestra responsabilidad como profesionales de la salud es enfatizar el
acierto medico, no solo en el ambito cientifico sino procurar su trascendencia ante
la sociedad, solo asi se evitara soslayar estas acciones, ponderando el error

meédico en su justa dimension.
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
1. Enfoque metodoldgico de la investigacion.

En nuestro estudio sobre eventos adversos el método a utilizar es descriptivo

analitico de tipo representativo.
2. Poblacion de referencia

La poblacién a tener en cuenta para este estudio sobre eventos adversos en IPS

de Primer nivel de atencion.

Como criterios de inclusion tenemos los eventos adversos que se presenten en el
area de Consulta Externa, Urgencias, Hospitalizacion y Laboratorio, que pueden
ser de tipo humano o tecnoldgico; dichas areas fueron seleccionadas debido a que
son las unidades donde se presenta mayor vulnerabilidad a los eventos por mayor

contacto y frecuencia con los usuarios.

Como criterios de exclusién se tomaran los demas eventos adversos reportados
por otras areas asistenciales y administrativas, asi como los que sucedan en los

puestos o centros de salud de estos municipios.

3. Variables preliminares.

A. Area de la institucién: codigo:

1. laboratorio

2. consulta externa
3. urgencias
4

hospitalizacion
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B. Tipo de causa de evento adverso:
1. humano

2. tecnologico

Objetivo: tipo de evento segun area de la institucion

C. Capacitacion sobre evento adverso: cédigo:

1. si

2. no

Objetivo: Medir la efectividad de la capacitacidn, acerca de eventos adversos en el

recurso humano responsable.

D. Mecanismos preventivos para el evento adverso: codigo:
1. si

2.no
Objetivo: medir la efectividad de los mecanismos preventivos disefiados para

minimizar los eventos adversos.

E. Mantenimiento preventivo de equipos: codigo:
1. si

2.no

Objetivo: medir efectividad del mantenimiento preventivo de los equipos utilizados

en los procedimientos de atencion al usuario.
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F. Reporte de casos de eventos adversos: codigo:
1.si

2.no

Objetivo: determinar la cultura del reporte del evento adverso.

G. Seguimiento de casos de eventos adversos: codigo:
1. si

2.no

Objetivo: Conocer el grado de adherencia a las guias establecidas para los

procesos

H. Numero de casos de eventos adversos reportados por mes: codigo:
1. tecnoldgico

2. no tecnoldgico

Objetivo: Conocer el impacto del programa de auditoria de eventos adversos

segun causa.

4. Técnicas de Recoleccion

La metodologia a utilizar parte de una sensibilizacion en las cuatro areas de
estudio a todo el personal que labora en ellas, explicandole que es un evento
adverso, hacer una guia conjunta de las principales causas por servicio a notificar,
la importancia de su notificacién y analisis para crear asi la cultura del reporte
explicandoles que no se tomaran represalias de las consecuencias que estos

originen.

Para este estudio se disenaran unos formatos para la notificacion, analisis e

intervencion con planes de mejora de los eventos adversos.
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Para no tener sesgos de seleccion e informacion se tomara el total de eventos
reportados en cada area definida, donde se excluyen los casi eventos e

incidentes.
5. Técnica de Procesamiento y analisis.

El programa a tener en cuenta para este estudio sera epiinfo, la digitacién de

datos se realizara directamente de la fuente de recoleccion.
6. Consideraciones éticas

Es importante anotar que este programa podra ser adoptado por las diferentes
instituciones de primer nivel de atencion; este programa se podra presentar al
comité directivo, quien determinara su adopcion e igualmente lo articulara al

comité de ética institucional.

7. PRESUPUESTO

TOTAL
FINANCIACION
COSTO/ ($ mensual)
CONCEPTO VALOR
MES INSTITUCI R.
ON PROPIOS
12 horas /
Personal mes por
240000 960.000,00
Recurs | Asistencial | funcionari
o} o]
Human | Investigado | 60 horas
30000 1.800.000,00
o] r /mes
Personal
o 1.200.000,00
Técnico
equipos | computador 2.000.000,00
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y fotocopias,
material | lapiceros, 500.000,00
es entre otros
Viaticos 2.000.000,00
Bibliogr
) 1.000.000,00
afia
Texto 150.000,00

8. CRONOGRAMA

En una institucion (IPS), donde se vaya a implementar el presente disefio

se debera tener en cuenta el siguiente cronograma:

Actividad

MO

M1

M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

M10

Socializacion del

Diseno

Implementacion
de

implementacién

registros e

Recoleccion  y
tabulacion de

datos

Planes de

mejora

Analisis y

Conclusiones

Planes de

Mejora
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Disefio de
programa

preventivo para X
eventos

adversos

Presentacion de

resultados X

HALLAZGOS PRELIMINARES

En una revision inicial realizada en cuatro hospitales de primer nivel de atencion
en los Municipios de Barbosa, Venecia, Caceres y Taraza, cuyo objetivo principal
era determinar el nivel de gestion de eventos adversos en estas instituciones, a
través de entrevista directa con los coordinadores médicos, personal directamente

responsable de este proceso en las instituciones mencionadas se encontré que:

e Hay desconocimiento del tema por parte del personal de salud de estas
instituciones.

e Insatisfaccion del usuario por falta de calidad en la prestacion de servicios
de salud, afectando la seguridad del paciente.

e Mayores costos institucionales por errores médicos asistenciales y
administrativos.

e Peérdida de credibilidad de la institucion en el medio.

e Un aumento considerable en la morbilidad, complicaciones de salud y las
incapacidades de los usuarios, afectando negativamente la calidad de vida

y su productividad.

Con relacion a la gestion en el manejo de eventos adversos que estas

instituciones adelantan actualmente, se pudo identificar que es incipiente y que no
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se tiene un programa de seguridad del paciente debidamente disefiado,

implementado y operativizado.

Esto ha generado riesgos institucionales como posibles demandas y aumento de

los costos institucionales de no calidad.

COMPENDIO BIBLIOGRAFICO

Ahora sabemos que la complejidad de los procesos de atencidén en salud hacen
necesario que los consideremos sistemas de alto riesgo y por lo tanto se
involucren en su disefio numerosas barreras de seguridad que prevengan los

fallos involuntarios que puedan presentarse durante la atencion de un paciente.

En los ultimos afos en la mayoria de los sistemas de salud en el mundo se han
implementado politicas que lleven a controlar la aparicion de eventos adversos en

la atencién en salud

por lo tanto, centramos nuestra atencion en dos estudios internacionales, los

cuales han hecho estudios observacionales para la gestion de eventos adversos.

El primero es el estudio IBEAS y las Politicas de Seguridad del Paciente en
Colombia(3), estudio obvservacional de tipo transversal que tiene como objetivos
conocer la prevalencia de Eventos Adversos en sesenta y cinco hospitales en
cinco paises de América Latina, desarrollar metodologias comparables
internacionalmente y que sean facil aplicacion en las instituciones de nuestros
paises frecuentemente limitadas para desplegar estudios de comun aplicacion en
otras regiones del mundo, asi como entrenar grupos de evaluadores expertos,
sera un gran avance en el despliegue y profundizacion de nuestra estrategia de
seguridad del paciente y un importante paso hacia la construccion de una politica
de Seguridad del Paciente del pais.
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En su informe final para el Protocolo de Estudio en Colombia de agosto de 2008

concluye que:

Para avanzar en la Seguridad del Paciente es necesario poner en marcha
mecanismos que permitan la identificacion de errores humanos y fallos de
sistema desde dos aspectos distintos. En primer lugar desde el punto de
vista politico, desarrollando politicas que incidan en el caracter preventivo y
no punitivo de la identificacion de efectos adversos. En segundo lugar a
nivel local-hospitalario mediante el desarrollo de programas de gestion de
riesgos y la inclusion de tecnologia adecuada que permita detectar los

problemas e implementar las soluciones.

Una metodologia de evaluacién de la seguridad del paciente eficiente,
efectiva y adaptada a las caracteristicas asistenciales de los hospitales de
Latinoamérica contribuira al conocimiento de la frecuencia, naturaleza y
factores predisponentes y contribuyentes de los EA; a planificar estrategias
de monitorizacion y vigilancia; y a orientar las politicas y actividades

dirigidas a su prevencion.

El segundo es el estudio Nacional Sobre Efectos Adversos Ligados a la

Hospitalizacion — ENEAS 2005(2) — el cual tiene como objetivos principales:

» Determinar la incidencia de Efectos Adversos y de pacientes
con EA en los hospitales de Espafia.

= Establecer la proporcion de EA que se producen en el periodo
de prehospitalizacidn. Describir las causas inmediatas del EA.

= Definir los EA evitables.

= Conocer el impacto de los EA en términos de incapacidad,

exito y/o prolongacion de la estancia hospitalaria.
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Se encontro:

e De los 5.624 pacientes, 1.755 (32%) fueron cribados como posibles EA y
3.869 fueron descartados, por no cumplir ninguna de las alertas de la guia
de cribado. Al revisar los pacientes cribados como positivos, se
encontraron 501 falsos positivos y 191 pacientes que soélo presentaban
incidentes.

e Se detectaron 1.063 pacientes con EA durante la hospitalizacion, siendo la
incidencia de pacientes con EA relacionados con la asistencia sanitaria de
9,3% (525/5.624); 1C95%: 8,6% - 10,1%. La incidencia de pacientes con EA
relacionados directamente con la asistencia hospitalaria fue de 8,4%
(473/5.624); 1C95%: 7,7% - 9,1%.

e Hubo un total de 655 EA. El 45% (295 EA) se consideraron leves, el 39%
(255 EA) moderados y el 16% (105 EA) graves. La gravedad de los EA no
estaba relacionada con el riesgo ASA (American Society of
Anesthesiologists) de los pacientes

o El 42,8% de los EA se consideré evitable, en funciéon de los criterios
prefijados. La gravedad de los EA también se asocié a su evitabilidad, de tal
forma que los EA leves eran evitables en un 43,8%, los moderados lo eran
en un 42,0% y los graves en un 41,9% aunque estas diferencias no
alcanzaron significacion estadistica (p=0,889).

e La medida del riesgo ligado a los cuidados hospitalarios es una cuestiéon de
suma importancia para el sistema de salud, tanto en su dimensién sanitaria
como econodmica, juridica, social e incluso mediatica. En el campo de la
atencion a la salud y la salud publica el término riesgo presenta una serie
de peculiaridades, ligandose clasicamente al estudio de la asociacién
causal y a la probabilidad de que ocurran hechos relacionados con la salud
0 su pérdida, tales como fallecimiento, enfermedad, agravamiento,

accidente, curacion, mejoria.
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CONCLUSIONES

1.

Es deficiente la gestion realizada de eventos adversos en las diferentes
instituciones de primer nivel, por lo que se hace necesario el disefio e
implementacién de programas para la gestion de eventos adversos que
promuevan la seguridad del paciente en el marco del sistema obligatorio

para la garantia de la calidad.

Para una buena gestibn de eventos adversos es necesario la
concientizacion de todo el personal involucrado en la atencion del paciente
para la deteccidon temprana, reporte oportuno, analisis e implementacién de
planes de mejora que permitan intervenir de forma rapida y proactiva en la

incidencia de eventos adversos.

las medidas encaminadas para el la prevencion de eventos adversos deben
disenarse teniendo en cuenta la intensidad y la magnitud de presentacion
de estos, de tal modo que los programas ejecutados sean de alto impacto

en la poblacion general.

es de vital importancia que cada IPS disefe e implemente un programas de
gestion de eventos adversos y que en este se involucre a todo el personal
de la institucién, que sea operativo y sistematizado, facilitando el reporte y

generacién de la informacion.
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5. Cada institucion debe impulsar la creacion y consolidacion de un comité de
Seguridad del Paciente, el cual se encargara permite dinamizar y
operativizar el trabajo de un grupo multidisciplinario institucional
responsable de las intervenciones tendientes a disminuir los riesgos
relacionados con la atencion en salud, realizar procesos de asesoria regular
y continuo en el control y analisis de los eventos adversos, detectando las
desviaciones estandarizadas de la atencion, sugiriendo acciones
correctivas, preventivas y planes de mejora que garanticen la seguridad en
la atencion de los usuarios, lo cual representaria en ultima instancia
satisfaccién de los usuarios, disminucion de costos en la prestacién de

servicios y mejor posicionamiento de la institucion en el medio.

6. Es imperante el seguimiento a través de indicadores de gestion que
permitan la medicion frente a la gestion y el impacto que se logre con la

implementacién del programa de auditoria de eventos adversos.
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PROPUESTA DE DISENO METODOLOGICO DE PLAN DE AUDITORIA PARA
EVENTOS ADVERSOS EN UNA I.P.S DE PRIMER NIVEL

1. FORMATO E INSTRUCTIVOS:

a. Formato de identificacion:

IDENTIFICACION Y REGISTRO DE FECHA
LOGO PRESUNTOS EVENTOS ADVERSOS | AAAA | MM | DD
INSTITUCIONAL EN UNA IPS DE PRIMER NIVEL DE
ATENCION
DESCRIPCION DEL UNIDAD
DOCUMENTO POSIBLE CAUSA
EVENTO FUNCIONAL

RESPONSABLE DE NOTIFICAR:

OBSERVACIONES:

INSTRUCCIONES:

- Diligencie el presente formato de forma clara y completa.
- Fecha: Dia, Mes y Afio en que se realiza la notificacion

- Responsable de Notificar: Todo el personal de la institucion independiente

de su cargo o funcién
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- Documento: Identificacién del usuario quien sufre el presunto evento

adverso.

- Descripcioén del evento: Hace referencia a todo acto en la atencion en salud
que pudiera afectar o cause dafo en la integridad fisica o psicolégica del

paciente.
- Posible causa: Factores que desencadenan el error en la atencion en salud.

- Unidad funcional: Area de la institucién donde ocurre el posible evento

adverso (c. externa, urgencias, hospitalizacion, laboratorio)
- Escriba otros datos de interés y que son relevantes en observaciones.

- Una vez diligenciado por favor entregar al coordinador del comité de

seguridad.
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b. Ficha de analisis de eventos adversos

LOGO
INSTITUCIONAL

FECHA DE ANALISIS DE EVENTOS

ADVERSOS

FECHA

DD

PRESUNTO EVENTO
REPORTADO:

AREA
FUNCIONAL:

HORA DEL
EVENTO:

NOMBRE DE USUARIO:

IDENTIFICACION:

TIPO: | C.C.

T.l.

R.C.

CLACIFICACION
DEL EVENTO:

PROBLEMA:

CAUSAS:

ACCIONES
PREVENTIVAS:

ACCIONES
CORRECTIVA:

PLAN DE MEJORA 5W H1

QUE

COMO

QUIEN

PORQUE

CUANDO

DONDE
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INSTRUCCIONES:

- Este formato debe ser diligenciado por el comité de seguridad del paciente,

siendo responsabilidad del coordinador de este.

- Fuentes: Formato de identificacidon de eventos adversos, historia clinica del

paciente, entrevistas a los implicados en el suceso.

Este formato esta sujeto a seguimiento para evaluacion del cumplimiento del plan
de mejora.
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2. COMITE DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

BASE LEGAL

Decreto 1011 DE 2006 Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

Resolucion 1043 DE 2006 por la cual se establecen las condiciones que deben
cumplir los prestadores de servicios de salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la

atencion.

Resolucion 2680 DE 2007 por la cual se hace modificacion parcial de la resolucion
1043 DE 2006.

Decreto 1562 de junio 22 de 1984 que reglamenta parcialmente los VIl y Xl de la
Ley 9 de 1979 en cuanto a vigilancia y control epidemiolégico, no obliga a
conformar un Comité de Vigilancia epidemioldgica en cada Institucion Prestadora
de Servicios de Salud - IPS- pero, éste se constituye en una herramienta que
permite a la institucion cumplir con las disposiciones legales y ademas evalua la

calidad de la atencion.

DEFINICION

El Comité de seguridad del paciente es la instancia que permite dinamizar y
operativizar el trabajo de un grupo multidisciplinario institucional responsable de
las intervenciones tendientes a disminuir los riesgos relacionados con la atencién

en salud.
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Este comité realiza un proceso de asesoria regular y continuo en el control y
analisis de los eventos adversos, detectando las desviaciones estandarizadas de
la atencion, sugiriendo acciones correctivas, preventivas y planes de mejora que
garanticen la seguridad en la atencion de los usuarios, lo cual representaria en
ultima instancia satisfaccion de los usuarios, disminucién de costos en la

prestacion de servicios y mejor posicionamiento de la institucion en el medio.

PROPOSITO

Contribuir a la maxima reduccion de los riesgos en la atencion en salud y
constituir nuestra institucién en una institucién altamente segura que se preocupa
por el cumplimiento permanente y total de los requerimientos minimos de
habilitacion, adoptar la filosofia del mejoramiento continuo de los procesos y
buscando resultados 6ptimos en la atencién de los usuarios, involucrando estos

ultimos en el proceso de atencion.

AREA DENTRO DE LA ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL A LA QUE
PERTENECE: Area de Atencion al Usuario, Proceso Asistencial

RESPONSABILIDAD DENTRO DE LA POLITICA Y EN EL CUMPLIMIENTO DE
LOS OBJETIVOS DE CALIDAD DE LA INSTITUCION: Disefiar, desarrollar,
implementar y desplegar una serie de competencias organizacionales que orienten
a la organizacién hacia la calidad , para garantizar la seguridad de la atencién de

los usuarios y al mismo tiempo su satisfaccion .

OBJETIVO: Evaluar y asesorar a nivel institucional el desarrollo de actividades de
vigilancia y control de los eventos adversos que se presentan durante el proceso

de la atencion en salud.
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CONFORMACION

a)
b)
c)
d)

)

e

Gerente o su delegado.

Director Medico.

Coordinador del comité de seguridad del paciente.
Director administrativo.

Lideres de procesos asistenciales.

El Comité podra invitar a otras personas cuando se requiera.

FUNCIONES DEL COMITE

a)

Analizar las informaciones sobre eventos adversos, morbilidad y mortalidad
obtenidas por diferentes fuentes de informacion: Registros de consulta y
egresos, ficha de notificacion de presunto eventos adversos, infecciones
intrahospitalarias, incluyendo el analisis de los factores de riesgo, para
proponer acciones correctivas, preventivas y planes de mejora y socializar
posteriormente este trabajo al cliente interno, para involucrarlo y
comprometerlo con la seguridad de la atencion de los usuarios

Gestionar el 100% de los eventos adversos y definir si el evento adverso que
se analiza es prevenible o no.

Realizar reunion del Comité periédicamente. En caso de tratarse de un evento
adverso centinela, la reunion debera ser inmediata y si el evento adverso es
trazador la reunidn debera efectuarse en las siguientes 72 horas.

Incentivar la notificacion del evento adverso y realizar capacitacion para
disminuir el subregistro, dejando claridad que esta tarea no es punitiva.

Medir la efectividad del comité a través del seguimiento a los indicadores

propuestos.
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INDICADORES DE SEGUIMIENTO

Se hara seguimiento por medio de los indicadores de Tasa de Eventos adversos
(general y por aéreas funcionales), Proporcion de vigilancia de eventos adversos,
Eficacia de las acciones implementadas por el comité. (ver ficha técnica de los
indicadores)

PERIODICIDAD: Se hara mensualmente la reunion del Comité de seguridad del
paciente. Se recomienda elaborar un cronograma anual de las reuniones del

Comité.
DURACION: Duracién maxima de dos (2) horas.
PROPUESTA DEL ORDEN DEL DiA

Aprobacion del acta anterior.

Revision del cumplimiento de tareas.
Vigilancia epidemioldgica del evento adverso.
Analisis de los eventos adversos presentados.

Priorizacion y analisis de una situacion especifica.

o bk wbh =

Compromisos.

DINAMICA DEL COMITE

Se recomienda que el coordinador del comité de seguridad del paciente, haga
conocer la correspondencia de interés a todos los integrantes antes de la reunidn

y tratar en grupo sélo los aspectos mas importantes:

a) Aprobacion del acta anterior: Se dara a conocer el acta a todos los
integrantes antes de la reunion y solo se llevara a esta Ultima las
observaciones correspondientes.

b) Cumplimiento de tareas: Se revisaran las tareas asignadas en la reunién

anterior, aquellas que no se hayan cumplido deberan replantearse.
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c)

Vigilancia epidemioldgica del evento adverso: En este punto se presentaran
las aéreas funcionales mas afectadas, sus posibles factores causales y
proponer medidas correctivas, preventivas y planes de mejora que
garanticen la seguridad de la atencion. Ademas se analizara la evolucion de

los indicadores por area funcional.

d) Anadlisis de los eventos adversos presentados: Se debera presentar el

comportamiento de los eventos adversos presentados y las acciones que
se estan desarrollando segun los riesgos existentes en la institucion,
incluyendo medidas de solucion, priorizando las areas mas criticas.
Presentacién y analisis de una situacién especificas: se seleccionara con
anterioridad un tema o situacion especifica que amerite una discusion mas
amplia.

Compromisos: Luego del analisis se dan las posibles alternativas de
solucion, las cuales quedaran planteadas como tareas; asignando un

responsable y tiempo de cumplimiento.

FUNCIONES DEL COORDINADOR DEL COMITE DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE

Funcién General: Coordinar las actividades de vigilancia y control de los eventos

adversos y evaluar las acciones al interior de la IPS.

Funciones especificas:

a) Promover la aplicacion y adherencia de protocolos y guias integrales de

atencion adoptados por la institucion.

b) Propiciar la articulacién entre las diferentes instancias de la institucion de

salud, para favorecer el desarrollo de la vigilancia y control de los eventos

adversos

c) Coordinar la notificaciéon de presuntos eventos adversos en las diferentes areas

funcionales.
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d) Operativizar con apoyo de los niveles jerarquicos superiores las actividades
propuestas en el comité para mejorar la seguridad de la atencion en salud.

e) Evaluar las acciones propuestas por el comité al interior de la organizacion, los
factores de riesgo relacionados con la atencion y presentar ante las instancias
administrativas las propuestas de solucion.

f) Coordinar el comité de seguridad del paciente.

PERFIL DEL COORDINADOR DEL COMITE DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA.

a) Persona con motivacion y actitud positiva hacia la calidad de la atencién en
Salud
b) Factibilidad para el cumplimiento de las funciones de coordinacién en el marco

de su profesion y cargo.

Para el desarrollo de las actividades de mejoramiento de la calidad de la atencion
en salud, se requiere del compromiso de la direccién o de la institucion prestadora

de servicios de salud en términos de:

e Respaldo de la institucion para el ejercicio de las funciones del coordinador del
comité de seguridad del paciente.
e Disposicidén de tiempo efectivo de trabajo.

e Disposicién de un area fisica para el desempeno de las actividades asignadas.

CRONOGRAMA DE REUNIONES: Se realiza a través de cronograma anual.

RECOMENDACIONES FINALES: Se debe tener en cuenta que a las acciones a
tomar resultantes de los analisis realizados por parte del comité de seguridad,

deben tener estandares iniciales de seguimiento que conlleve a un impacto en la
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cultura de seguridad de la institucién, para asi conllevar a cambios positivos en la
implementacién de los planes de mejoramiento formulados por el comité y que
ademas se tenga un alto grado de apoyo por parte de las directivas de las

instituciones.
METODOS PARA DOCUMENTACION DE REUNIONES Y AVANCES.

Para todos los comités se utilizara el formato de acta de reuniones.

. . . # .
REUNION DEL AREA / COMITE FECHA ELABORACION
SECUENCIA

PREPARADO POR FIRMA

ACTA DE REUNION

HORA DE INICIO: FECHA:

LUGAR:

OBJETIVO DE LA REUNION:

HORA DE FINALIZACION:

ORDEN DEL DIA

# TEMA
1
2

ASISTENTES

NOMBRE CARGO FIRMA

Disefio de Programa de Auditoria para la Gestiéon de Eventos Adversos 77




TEMA

# ACTIVIDAD

RESPONSABLE

||

FECHA DE SEGUIMIE
ENTREGA NTO
PEN CER
DD MM AA
D R
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3. FICHAS E INDICADORES

DATOS
CORPORATIVOS

CODIGO DEL INDICADOR:

NOMBRE DEL INDICADOR: Proporcién de eventos

adversos gestionados integralmente en la institucién.

APROBADO POR:

FECHA:

OBJETIVO DEL

Medir la efectividad del Comité de Seguridad en la gestion de

INDICADOR los eventos adversos.
RESPONSABLE Comité de Seguridad del paciente.
ATRIBUTO Seguridad
. Total de eventos adversos detectados y gestionados en la
FORMULA DEL
institucién x 100 / total de eventos detectados en la
INDICADOR
institucion.
UNIDAD DE
X Porcentaje
MEDICION
META DEL
>90%
INDICADOR

FUENTE DE LOS
DATOS

NUMERADOR: Registre el total de eventos adversos

detectados y gestionados en la institucion.

DENOMINADOR: Registre el total de eventos adversos

detectados en la institucion.

PERIODICIDAD DEL
INDICADOR

Mensual.

NIVEL DE
DESAGREGACION

Ninguno.
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DATOS
CORPORATIVOS

CODIGO DEL INDICADOR:

NOMBRE DEL INDICADOR: Porcentaje de cumplimiento
de las actividades de los planes de mejoramiento sobre

eventos adversos realizados por el comité de seguridad.

APROBADO POR:

FECHA:

OBJETIVO DEL

Permitir un adecuado seguimiento a las acciones preventivas

y correctivas que surgen del analisis causal de los eventos

INDICADOR
adversos por medio del comité de Seguridad institucional.

RESPONSABLE Coordinador Médico.

ATRIBUTO Seguridad

FORMULA DEL Total de plan_es de mejoramiento sopre eventos adversos que
se cumplen integralmente en el periodo / total de planes de

INDICADOR mejoramiento sobre eventos adversos formulados en el
periodo x 100

UNIDAD DE

. Porcentaje

MEDICION

META DEL
> 90%

INDICADOR

FUENTE DE LOS
DATOS

NUMERADOR: Registre el total de planes de mejoramiento
sobre eventos adversos que se cumplen integralmente en el

periodo.

DENOMINADOR:

mejoramiento sobre eventos adversos formulados en el

Registre el total de planes de

periodo en el periodo por el Comité de seguridad.

PERIODICIDAD DEL
INDICADOR

Mensual.

NIVEL DE
DESAGREGACION

Ninguno.
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CODIGO DEL INDICADOR:

DATOS
CORPORATIVOS

NOMBRE DEL INDICADOR: indice de eventos adversos

evitables en usuarios atendidos en la institucion.

APROBADO POR:

FECHA:

OBJETIVO DEL INDICADOR

Realizar un control estricto sobre la seguridad en la
atencion integral de los usuarios y sus familias e

implementar medidas para minimizar los riesgos

potenciales.
RESPONSABLE Coordinador Médico.
ATRIBUTO Seguridad

FORMULA DEL INDICADOR

# de eventos adversos evitables en usuarios

atendidos X 100 / Total de usuarios atendidos de la

institucion.
UNIDAD DE MEDICION Porcentaje

Sobresaliente Menor de 2%
META DEL INDICADOR Aceptable De2a5%

No cumplida Mayor a 5%

FUENTE DE LOS DATOS

NUMERADOR: Total de eventos adversos evitables
registrados en el mes, segun formato de registro de

casos de eventos adversos en la institucion.

DENOMINADOR: Total de usuarios atendidos de la
institucion, obtenido de la sumatoria de todos los

RIPS de las diferentes unidades funcionales.

PERIODICIDAD DEL
INDICADOR

Mensual.

NIVEL DE
DESAGREGACION

Por servicio: Consulta Externa, Laboratorio, Urgencias

y Hospitalizacion.
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